PRIEDAS 1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FARMACINE FORMA, STIPRUMAS,
VARTOJIMO BUDAS, SALIU NARIU RINKODAROS TEISES TURETOJAI



Salis naré Rinkodaros teisés Pareiskéjas Pavadinimas Stiprumas Farmaciné forma|Vartojimo
turétojas metodas
Austrija Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg (15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |Kapseln kieta kapsulé
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA 30 mg (30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
The Netherlands Kapseln kieta kapsulé
Belgia IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 mg 15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Jozef Nellenslei 10 — B-2100  |maagsapresistente capsules kieta kapsulé
Deurne Lansoprazol IPS 30 mg 30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Belgium maagsapresistente capsules kieta kapsulé
Cekija Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Drazni 7, 627 00 Brno kieta kapsulé
Czech Republic Lansoprazol - TEVA 30 mg {30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
kieta kapsulé
Vokietija TEVA Generics GmbH Lansoprazol-TEVA® 15 mg|15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Kandelstrafie 10, D-79199 magensaftresistente kieta kapsulé
Kirchzarten Hartkapseln
Germany Lansoprazol-TEVA® 30 mg(30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
magensaftresistente kieta kapsulé
Hartkapseln
Danija Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |enterokapsler kieta kapsulé
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
The Netherlands enterokapsler kieta kapsulé
Ispanija TEVA Genéricos Espafiola S.L. |Lansoprazol TEVAGEN 15 |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
C/Guzman el bueno 133 Ed. mg capsulas duras kieta kapsulé
Britannia 4° Izda., 28003 gastrorresistentes EFG
Madrid Lansoprazol TEVAGEN 30 (30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Spain mg capsulas duras kieta kapsule
gastrorresistentes EFG
Suomija Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |enterokapseli, kova kieta kapsulé
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol Teva, 30 mg (30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
The Netherlands enterokapseli, kova kieta kapsulé




Prancuzija TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA 15 mg (15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
1, cours du Triangle, Immeuble |microgranules gastro kieta kapsulé
Palatin 1, 92936 Paris La résistantes en gélule
Défense cedex 12 Lansoprazole TEVA 30 mg |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
France microgranules gastro kieta kapsulé

résistantes en gélule

Vengrija TEVA Magyarorszag Rt Lansoflux Teva 15 mg 15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Raékoczi ut 70-72, kapszula kieta kapsulé
Budapest, H-1074, Lansoflux Teva 30 mg 30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Hungary kapszula kieta kapsulé

Airija Teva Pharma B.V., Lansoprazole TEVA 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |Gastro-resistant Capsules kieta kapsulé
3640 AE Mijdrecht, Lansoprazole TEVA 30 mg (30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
The Netherlands, Gastro-resistant Capsules kieta kapsulé

Nyderlandai Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg PCH, |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Swensweg 5, Postbus 552, maagsapresistente capsule kieta kapsulé
2003 RN Haarlem Lansoprazol 30 mg PCH, |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
The Netherlands maagsapresistente capsule kieta kapsulé

Norvegija Teva Pharma B.V., Lansoprazol TEVA 15 mg (15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |enterokapseler, harde kieta kapsulé
3640 AE Mijdrecht, Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
The Netherlands, enterokapseler, harde kieta kapsulé

Lenkija Teva Pharmaceuticals Polska  |[LansoTEVA 15 mg 15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Sp. z 0.0. kapsulka dojelitowa twarda kieta kapsulé
E. Plater 53, 00-113 Warsaw LansoTEVA 30 mg 30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Poland kapsulka dojelitowa twarda kieta kapsulé

Portugalija TEVA Pharma - Produtos Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Farmacéuticos Lda Capsula gastro-resistente kieta kapsulé
Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, |Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
2740-264 Porto Salvo Capsula gastro-resistente kieta kapsulé
Portugal

Svedija TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
PO Box 1070, SE - 25110 enterokapslar, hirda kieta kapsulé
Helsingborg Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Sweden enterokapslar, harda kieta kapsulé




Slovakija Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA 15 mg |15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Drazni 7, 627 00 Brno kieta kapsulé

Czech Republic Lansoprazol - TEVA 30 mg |30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
kieta kapsulé

Jungtiné Karalysté[TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg Gastro-|{15 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Brampton Road, Brampton Road, Hampden Park, |resistant Capsules kieta kapsulé

Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 |Lansoprazole 30 mg Gastro-|30 mg Skrandyje neiri  |Gerti
Eastbourne, East Sussex, |9AG resistant Capsules kieta kapsulé

BN22 9AG
United Kingdom

United Kingdom




II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS

LANSOPRAZOLE IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO IVERTINIMO
BENDRA SANTRAUKA (zr. I prieda)

15 ir 30 mg Lansoprazole skrandyje neirios kietos kapsulés (Teva UK Ltd) yra generinis preparatas,
kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lansoprazolo. Lansoprazolas yra protony siurblio
inhibitorius, slopinantis skrandzio riigSties iSsiskyrima ir vartojamas dvylikapir§tés Zarnos opoms,
nepiktybinéms skrandzio opoms, gastroezofaginiam refliuksui ir susijusioms ligoms gydyti.

2006 m. rugséjo meén. buvo pradéta lansoprazolo abipusio pripazinimo procediira, dalyvaujant 16
susijusiy valstybiy nariy ir referencinei valstybei narei (RVN) — JK.

2006 m. lapkric¢io 30 d. buvo pateikta paraiSka arbitrazui, remiantis i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/83/EB 29 straipsniu.

PrieStaraujancios susijusios valstybés narés iSreiSké susirlipinima visuomenés sveikata, remdamosi
tuo, kad biologinis ekvivalentiSkumas buvo irodytas nevalgymo salygomis, taciau rezultatai skirtingi
tiriant preparata maitinimo salygomis.

RVS patvirtino preparata, remdamasi nevalgymo salygomis atlikty tyrimy rezultatais, kurie parodé
nedviprasmiska ekvivalentiSkuma, jrodyta 90% AUC ir Cpay tikrumo intervalais (TI), kurie patenka 1
iprastini 80-125% biologinio ekvivalentiskumo diapazona. Nors maitinimo salygomis atlikty tyrimy
rezultaty TI (AUCinf. TI 78-110%) nepateko | jprastinio diapazono ribas, jis atitinka platesnj 75-
133% kriteriju. Laikoma, kad Sis platesnis kriterijus Siuo atveju gali buti taikomas dél ypatingai
aukSto vidinio subjekty kintamumo lygio (70- 82%), pademonstruoto Siuose tyrimuose maitinimo
salygomis. Rezultatai taip pat buvo laikomi priimtinais klinikiniu pozitriu, kadangi lansoprazolo
veiksmingumas §iy gydymo doziy diapazone yra pakankamai nepriklausomas nuo dozes.

CHMP pateikti dokumentai rodo, kad bandomieji ir referenciniai preparatai i§ esmés yra panasis.
Abu preparatai pasirodé aiskiai priklausomi nuo maisto poveikio, nors generinis preparatas buvo
veikiamas smarkiau dél didelio vidinio subjekty kintamumo lygio. Siuos rezultatus patvirtino du
panasiis tyrimai maitinimo salygomis, atlikti naudojant ta pati referencini vaista ir ta pati bandoma;ji
vaista su tuo paciu partijos numeriu, kuriy metu buvo gauti visiSkai skirtingi rezultatai ir kuriy
tikrumo intervalai pateko i iprastinio priimtino diapazono ribas.

Siy tyrimuy, atlikty maitinimo salygomis, rezultatai parodo, kad lansoprazolo biologinis prieinamumas
ne tik Zymiai sumazéja, jei vaistas vartojamas valgant, bet ir jo isisavinimas kartu su maistu gali biiti
labai nepastovus. Tai yra zinoma lansoprazolo farmakokinetiné savybé, kuri ypac aiskiai iSreiksta, kai
vaistas vartojamas kartu su riebiu ir kaloringu maistu, kaip Siuo atveju.

Lansoprazolas turi platy terapini klinikinio veiksmingumo ir saugumo langa. Jis taip pat turi
nuolaidzia dozés ir atsako santykio kreive, t.y., jo veiksmingumas yra labai nepriklausomas nuo
dozés. Tai reiskia, kad nedideli referencinio ir bandomojo preparato koncentracijos kraujyje
skirtumai, nustatyti maitinimo salygomis, neturi klinikinés reikSmés.

Galima padaryti iSvada, kad paraiskos pateikéjas patenkinamai atsaké i klausimus. Pareiskéjas pateiké
pakankamai duomeny, patvirtinanciy teigini, kad maitinimo salygomis atlikty tyrimy rezultatai
neparodé galimos rizikos visuomenés sveikatai.



CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima (-us). Galiojantys preparato charakteristiky
santraukos, Zenklinimo ir informacinio lapelio variantai yra galutiniai variantai, gauti po
koordinavimo grupés, paminétos I1I priede, atliktos procediiros.



I1I PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis yra galutiniai
variantai, gauti koordinavimo grupés procediiros metu.



